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Bandscheibenprothese 

Die Erfindung betrifft eine Bandscheibenprothese gemass Patentanspruch 1 und ein 
Verfahren dazu gemass Patentanspruch 23. 

Die Bandscheibe verhalt sich wie ein 'naturliches Kugellager' und ermoglicht den 
Wirbeln, sich in verschiedene Richtungen zu bewegen, da das Gelenk elastische 
Eigenschaften hat. Die Bandscheibe dient als Puffer fur die Krafte, die sich am 
menschlichen Ruckgrat auf und ab bewegen. Bei einer normalen Bandscheiben- 
funktion werden die Gelenkfacetten zu beiden Seiten der Dornfortsatze im richtigen 
Abstand voneinander gehalten. Die Bandscheibe sorgt dafur, dass das Foramen 
genugend gross ist, damit der Nerv nicht behindert wird. 

An der Vorderseite und an der RQckseite des eigentlichen Wirbelkorpers verlaufen zwei 
Bander. An der RQckseite verschmelzen Bandscheibe und Faserband mit den Randern 
der oberhalb und unterhalb gelegenen Wirbel, so bildet sich ein Anker oder eine Art 
Stutzkorsett fur die Bandscheibe und die beiden miteinander verbundenen Wirbel. An 
der Vorderseite verschmilzt die Bandscheibe mit dem Band, aber nicht mit dem 
vorderen Wirbelrand. Das Band zieht sich aufwarts und abwarts und geht eine sehr 
teste Verbindung mit der Vorderseite der Wirbelkorper ein, spart jedoch die Wirbel- 
korper aus. Diese Variation in der anatomischen Befestigung der Bandscheibe mit den 
Wirbeln bestimmt die Funktion der Bandscheibe. Die Art der Befestigung schafft einen 
potenziellen Raum zwischen Bandscheibe und Wirbel an der Vorderseite, nicht jedoch 
an der RQckseite. Wenn namlich zwei Gewebearten im Korper nicht fest miteinander 
verbunden sind, entsteht zwischen ihnen ein potentieller anatomischer Zwischenraum. 
In der Bewegung, die die Wirbel mit Kraft zusammendruckt, richtet sich ein groBer Teil 
der Kraft nach hinten. Da es die Aufgabe der Bandscheibe ist, die Kraft weiterzugeben, 
wurde sie sich zweifelsohne mit der Kraft bewegen, wenn sie frei beweglich ware. Die 
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Bandscheibe ist aber mit dem vorderen Langsband verbunden, das sich wie die Sehne 
eines Bogens verhalt. So wie diese den Pfeil zieht, zieht das Langsband die Band- 
scheibe zuruck. 

Es ist bekannt, dass sich die Bandscheiben belagern konnen oder dass der innere 
Gallertkern (nucleus pulposus) durch Risse im bindegewebeartigen, knorpeligen, 
ausseren Faserring (annulus fibrosus) austreten kann. Dabei kann die Bandscheibe 
teilweise in die Zwischenwirbellocher (foramina intervertebralia) bzw. den Spinalkanal 
einengen. Ausserdem kann dieser Prolaps, dorsal medial oder lateral sein. Derartige 
Prolapse treten am haufigsten an dem L4-L5-S1 und C6-C7 Vertebrales auf. Werden 
derartige Prolapse nicht therapiert, kommt es zur irreversiblen Druckschadigung von 
Nervenwurzeln (foramina) oder zu Querschnittslasionen. Soliten eine symptomatische 
Physiotherapie, z.B. Krankengymnastik oder Massage, keinen Erfolg versprechen, 
muss die Bandscheibe (discus intervertebraiis) operativ entfernt werden. 

Aus der WO 01/01893-A1 (Spine Solution Inc.) ist ein 3-teiliges Zwischenwirbel- 
implantat bekannt, das aus einem Oberteil, einem Unterteil und einem zwischen diese 
einsetzbaren Gelenkeinsatz besteht. Der Gelenkeinsatz weist eine kugelige Stutzflache 
auf, die eine gewisse Verschwenkbarkeit von Oberteil und Unterteil zulasst und somit 
auch eine Verschwenkbarkeit der benachbarten Wirbelkorper zulasst. Die an Ober- 
und Unterteil angebrachten kammartigen Vorsprunge dienen der Verankerung in den 
entsprechenden Wirbelkorpern, in denen die Aufnahmen hierzu eingearbeitet werden 
mussen, was nicht nuraufwendig ist sondern auch eine Schwachung der Wirbelkorper 
darstellt. Durch die notwendige Auftrennung des Ligamentes ergeben sich Stabili- 
tatsverluste der Wirbelsaule. Nachteilig ist zudem, dass das Zwischenwirbelimplantat 
aus 3 Teilen besteht. 

Im weiteren ist nach US 4,349,921 (Kuntz) eine ein- oder zweiteilige Bandscheiben- 
prothese bekannt, die quer zur Einfuhrungsrichtung mit Rillen versehen ist und auf 
einer Seite einen Flansch, bzw. Vorsprunge aufweist. Dieser Flansch verhindert ein zu 
tiefes Vordringen der Prothese und eine Verletzung der Spinalnerven, indem er an den 
Wirbelrandern aufliegt. Dabei soil im weiteren mindestens eine teilweise Beweglichkeit 
der Wirbel gewahrleistet werden. Nachteilig ist eine unerwunschte Migration der 



WO 2005/004756 PCT/CH2004/000442 

Prothese im Bandscheibenraum, da diese keine zusatzliche Befestigung an den 
Wirbelkorpern vorsieht. 

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Bandscheibenprothese anzugeben, die als Band- 
scheibenersatz dient und welche die Beweglichkeit der beiden anliegenden Wirbel 
weiterhin gewahrleistet. Eine weitere Aufgabe besteht in einem Verfahren dazu. 

Erfindungsgemass wird diese Aufgabe mit einer Bandscheibenprothese gemass dem 
Wortlaut nach Patentanspruch 1 und einem Verfahren dazu gemass dem Wortlaut 
nach Patentanspruch 23 gelost. 

Die Erfindung wird im Foigenden an Hand von Figuren beschrieben. Es zeigen: 



Fig. 1 Perspektivische Explosionsdarstellung einer Bandscheibenprothese 

Fig. 2 Schnittdarsteilung der Bandscheibenprothese nach Fig. 1 

Fig. 3 Seitenansicht zu Fig. 2 

Fig. 4 Draufsicht zu Fig. 2 

Fig. 5A-5C Kugelformige Flache mit verschiedenartigen Beschichtungen 

Fig. 6 Kugelformige, konvex gewolbte Flache mit Kreisoffnungen 

Fig. 7 Schnittdarsteilung A - A' zu Fig. 6 

Fig. 8 Unterteilte Bandscheibenprothese im Schnitt 



Die erfindungsgemasse Bandscheibenprothese gelangt zwischen zwei Wirbelkorper 
der Wirbelsaule zum Einsatz, wird dort implantiert, und dient als Bandscheibenersatz. 
Durch sie wird folglich die Original-Bandscheibenhohe wieder erreicht, die Nerven- 
wurzel foramina geht auf ihre ursprungliche Grosse zurtick und die Beweglichkeit ist 
wieder gegeben. Mit dieser Prothese werden keine ubereinander liegenden Wirbel- 
korper mehr versteift, was besonders vorteilhaft ist verglichen mit bekannten 
Operationstechniken. 

Diese Prothese wird retroperitoneal implantiert. Somit werden keine Spinalnerven, 
keine Dorn- und Gelenkfortsatze mehr beschadigt Oder entfernt. Alle Ligamente/Bander 
(Flavum, Capsulary, Interspinous, Supraspinous, Intertransverse und die beiden 
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Langsbander (Anterior und Posterior Longitudinal Ligament)) werden beibehalten. 
Keine Muskeln werden mehr beschadigt. Das heisst, die Spannung und Funktion 
dieser Muskeln und Bander ermoglichen Haltung und flexible Aktivitat, die die gesunde 
Stabilitat und Krurnmung der Wirbelsaule aufrecht erhalt 

Diese neue und einfache retroperitoneale Einfuhrung kurzt massiv die Operationszeit, 
der Blutverlust ist geringer, keine Verletzungsgefahr vom Duralsack und der Spinal- 
nerven. 



Fig. 1 zeigt in einer Explosionsdarstellung eine Bandscheibenprothese 100, die aus 
einem oberen Teil 1 und einem unteren Teil 2 besteht. Der obere Teil 1 weist auf 
seiner Oberseite eine im Wesentlichen konvex gekrummte Flache 3 auf wahrend 
dessen Unterseite mindestens teilweise eine im Wesentlichen kugelformige, bzw. 
spharische Flache 4 aufweist Der untere Teil 2 weist auf seiner Unterseite eine im 
Wesentlichen konvex gekrummte Flache 3' auf wahrend dessen Oberseite mindestens 
teilweise eine im Wesentlichen nach unten gerichtete kugelformige, bzw. kalottenartige 
Flache 4' aufweist. Wie dargestellt, ist die Flache 4 konvex geformt, wahrend die 
Flache 4' konkav geformt vorliegt. Die Flachen 4, 4' konnen aber auch umgekehrt 
geformt vorliegen, namlich die Flache 4 konkav und die Flache 4' konvex. Die kugel- 
formigen Flachen 4, 4' weisen einen im Wesentlichen gleichen Kugelradius auf, sodass 
der obere Teil 1 und der untere Teil 2 mindestens teilweise im Wesentlichen fugenfrei 
aneinanderliegen konnen und so eine zweiteilige Bandscheibenprothese bilden. 
Die Teile 1, 2 bewegen sich auf den kugelformigen Flachen 4, 4\ worin die Beweg- 
lichkeit der Bandscheibenprothese begrundet ist. 

Die konvex gekrummten Flachen 3, 3' sind in ihrer Formgebung so gewahlt, dass sie 
den anatomischen Anforderungen eines Zwischenwirbelraumes angepasst sind. Sie 
sind in der Regel leicht konvex gekrummt, konnen aber im Grenzfall auch planar 
ausgebildet vorliegen. 

Die kugelformigen, bzw. spharischen Flachen 4, 4' decken in der Regel einen weiten 
Bereich der Unter-, bzw. Oberseite der Teile 1, 2 ab. Sie bedecken im Grenzfall die 
ganze Unter-, bzw. Oberseite. Kugelformig, bzw. spharisch kann streng geometrisch 
sein oder aber mit geringfugigen Abweichungen, insbesondere fiir den konvexen Teil, 
was durchaus vorteilhaft sein kann. 

Die Kugelradien der kugelformigen Flachen 4, 4 1 sind entweder exakt gleich oder 
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lassen geringfugige Abweichungen zu, insbesondere fur den Radius der konvexen 
Flache, was wiederum vorteilhaft sein kann. Daraus folgt, dass Teil 1 und Teil 2 
entweder streng fugenfrei aneinanderliegen oder, was bei leicht verschiedenen 
Kugelradien der Fall ist, in den ausseren Bereichen der Flachen 4, 4' eine mehr oder 
weniger ausgepragte Fuge aufweisen. Dahin gehend ist der Begriff 'im Wesentlichen 
fugenfrei' zu verstehen. 

Als Materialien fur die Teile 1, 2 kommen Kunststoffe, carbonfaserverstarkte Kunst- 
stoffe, Metalle, bzw. Metall-Legierungen und keramische Werkstoffe in Frage: 

Bevorzugt werden Kunststoffe wie Polyetheretherketone (PEEK), Polyether- 
ketonetherketonketone (PEKEKK) und Polysulfone (PS) eingesetzt, und besonders 
bevorzugt als Kompositwerkstoff carbonfaserverstarkte Komposite aus Polyetherether- 
keton (CFK/PEEK) und Polyetherketonetherketonketone (CFK/PEKEKK), die auch 
unter den Namen ULTRAPEK und OSTAPEK bekannt sind. 

- Als Metalle, bzw. Metall-Legierungen werden rostfreie, bzw. rostbestandige Metalle 
und deren Legierungen (DIN ISO Norm 5832-1) angewendet, bevorzugt Titan und 
dessen Legierungen, wie z.B. die Titanlegierung T76-AI4-V gemass DIN ISONorm 
5832-3, oder Co-Cr-Ni-Legierungen gemass DIN ISO-Norm 5832-4. 

- Als keramische Werkstoffe gelangen Zirkonkeramiken, AI 2 0 3 -Biokeramik und 
gehartete Keramik (Siliciumnitrid) zum Einsatz. 

Die Teile 1, 2 konnen auch aus unterschiedlichen Materialien, bzw. Werkstoffen 
bestehen. Wegleitend ist die Bildung einer Gleitpaarung der Materialien in Bezug auf 
die aneinander liegenden Flachen 4, 4', urn den Anforderungen an Vertraglichkeit, 
Verschleiss und Standzeit zu genugen. Falls gleiche Materialien verwendet werden, 
wird meist die Flache des einen Teils mit einer zusatzlichen Beschichtung versehen, 
wie spater beschrieben wird. 

Die Teile 1, 2 konnen auch als Verbundteile gefertigt werden. So kann ein erster Teil 
des Verbundes mit Flache 3, 3' z.B. aus einer Co-Cr-Ni-Legierung bestehen in Ver- 
bindung mit einem zweiten Teil des Verbundes mit einer Flache 4, 4' aus einer 
Keramik. 



Fig. 2 zeigt eine Ansicht der Bandscheibenprothese gemass Fig. 1 zwischen zwei 
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Wirbelkorpern. 

Teil 1 und Teil 2 mit den kugelformigen Flachen 4, 4\ fur die ein Kugelradius R dar- 
gestellt ist, liegen aneinander. Die konvex gekrummten Flachen 3, 3' liegen an den 
Wirbelkorpern L4, L5 an, wobei die Anliegeflachen an die Wirbelkorper erkennbar sind. 
Die konvex gekrummten Flachen 3, 3' sind gross ausgebildet, dass sie uber die 
gesamte Flache eine moglichst gleichmassige Belastung gewahrleisten. 

Die Flachen 4, 4' beanspruchen die Unterseite, bzw. Oberseite der Teile (1), bzw. (2) 
nurteilweise. Dadurch entstehen Zonen 17, 17' auf der Unterseite, bzw. Oberseite der 
Teile (1), bzw. (2). Diese Zonen sind einerseits begrenzt durch die Flachen 4, 4' und 
andererseits durch Rander 18, 18' der Bandscheibenprothese. Die Zonen 17, 17' defi- 
nieren einen Freiraum 19, bzw. 1 9', wie er im ausienkungsfreien Zustand dargestellt 
ist. Durch eine Auslenkung der beiden Prothesenteile wird dieser Freiraum einseitig 
kleiner. Er kann bei maximaler Auslenkung praktisch verschwinden, wobei dann die 
beiden Rander 18, 18' einseitig aneinander liegen. Die Geometrie der Zonen 17, 17' 
ist wesentlich, da sie letztlich die Beweglichkeit der Wirbelkorper gegeneinander 
definieren, bzw. diese einschranken. 

Als Materialien fur die Beschichtungen der konvex gekrummten Flachen 3, 3' kommt 
eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK)-Beschichtung, eine Hydroxyl-Apatit-Keramik 
(HAK)-Beschichtung mit aufgeschlagenem Tantal oder Titan oder eine Tri-Calcium- 
Phosphat (TCP)-Beschichtung in Frage, wodurch die Langzeiteigenschaften der Band- 
scheibenprothese vorteilhaft beeinflusst werden. 

Die kugelformigen Flachen 4, 4' der Bandscheibenprothese sind vorteilhafterweise 
ganz oder mindestens teilweise je einseitig mit einer weiteren Beschichtung versehen, 
die die Gleit-, bzw. Reibungseigenschaften des Teils 1 im, bzw. auf Teil 2 effizient 
unterstutzt. D.h. gute Gleiteigenschaften werden dadurch erzielt und damit der Ver- 
schleiss zu Gunsten einer hohen Standzeit gering gehalten. 

Als Materialien fur diese Beschichtung kommen Kunststoffe wie Polyethylen und Poly- 
propylen in Frage, vorzugsweise ein Hochdruckpolyethylen (HD-PE). Im Weiteren 
gelangen Beschichtungen aus keramischen Materialien zur Anwendung. 
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Fig. 3 zeigt eine Seitenansicht zu Fig. 2. Erkennbar sind die Teile 1, 2 und die beiden 
Wirbelkorper L4, L5. 

Fig. 4 zeigt eine Draufsicht zu Fig. 2 ohne Wirbelkorper L4 und ohne Teil 1 . Erkennbar 
sind der Wirbelkorper L5 und Teil 2 mit der oval-, kugelformigen Flache 4'. 

Fig. 5A-5C zeigen die kugelformige Flache mit verschiedenartigen Beschichtungen in 
einer perspektivischen Darstellung. 

Die Beschichtungen 1 1 der kugelformigen Flachen 4, 4' decken diese ganz oder min- 
destens teilweise ab. Fig. 5A-5C zeigen verschiedene Moglichkeiten fur eine teilweise 
Bedeckung der kugelformigen Flachen. 

In Fig. 5A ist die Beschichtung kreuzformig ausgebildet und deckt demnach Bereiche 
12 an den Randern der kugelformigen Flachen 4 oder 4' nicht ab. Der Flachendruck 
auf dieser kreuzformigen Beschichtung ist entsprechend grosser als bei der ganz- 
flachigen Beschichtung. 

In Fig. 5B ist die Beschichtung streifenformig ausgebildet und deckt demnach Bereiche 
12 zwischen den Streifen nicht ab. Die Streifen liegen vorteilhafterweise uberlappend 
vor, d.h. sie kreuzen sich und bilden ein netzartiges Gebilde. Auch parallel verlaufende 
Streifen sind moglich. 

In Fig. 5C ist die Beschichtung in konzentrischen Streifen ausgebildet und deckt 
demnach Bereiche 12 zwischen den Streifen nicht ab. Hier kann fur jeden konzentri- 
schen Streifen die Beschichtung unterschiedlich dickgewahlt werden, wodurch einem 
unterschiedlichen Flachendruck von aussen nach innen, bzw. von innen nach aussen 
Rechnung getragen wird. 

Fig. 6 zeigt eine perspektivische Darstellung einer kugelformigen, konkav gewolbten 
Flache mit Kreisoffnungen. Die Flache 4 erhebt sich von der Ebene, die durch Linien 
a, b gebildet wird, und stellt eine konvex gewolbte Flache dar, was durch gestrichelte 
Hilfslinien c, d erkennbar wird. Die Hilfslinien c, d kreuzen sich in einem Punkt Z, der 
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das Zentrum bildet fur mindestens einen konzentrischen Kreis 13. Entlang des 
Umfanges dieses Kreises sind Kreisoffnungen 14 angebracht, die zur Fuhrung von 
Kugeln*(nicht dargestellt) vorgesehen sind, was spater erlautert wird. Der besseren 
Ubersicht halber sind nur zwei konzentrische Kreise 13 und im zweiten Kreis nur noch 
eine Kreisoffnung 14 dargestellt. Es sind mehrere Kreise denkbar auf deren Umfang 
jeweils die Kreisoffnungen verteilt sind. Vorteilhafterweise liegen letztere gleichmassig 
verteilt vor. Selbstverstandlich kann auch im Zentrum Z eine Kreisoffnung 14 vorliegen. 

Fig. 7 zeigt eine lentsprechende Schnittdarstellung A - A 1 zu Fig. 6. Auf der konkav 
gewolbten Flache 4 des Teils 1 sind die Kreisoffnungen 14 erkennbar, die sich auf dem 
Kreisumfang eines Kreises mit Zentrum Z befinden. Aus den Kreisoffnungen 14 ragen 
eingebrachte Kugeln 15 hervor, die sich in kugelformigen Kavitaten 16 befinden und 
in diesen drehbar gelagert sind. Damit erhalten die Kugeln die Funktion eines Kugel- 
lagers, denn die anliegende Flache des zweiten, nicht dargestellten Prothesenteils wird 
durch die Kugeln 15 abgestutzt und bewegt sich auf dieser gegenuber der Flache 4. 
Damit ergibt sich die Funktion einer mehrdimensionalen kugelgelagerten Anordnung. 
Hieraus ergibt sich eine Beweglichkeit, die nicht nur in einer Ebene definiert ist, 
sondern die in beliebigen Ebenen erfolgen kann. 

Selbstverstandlich konnen die kugelformigen Kavitaten 16 alternativ auch in einer 
konkav gewolbten Flache 4' vorgesehen werden. Wiederum bewegt sich die anliegen- 
de, jetzt konvexe Flache des zweiten Prothesenteils abgestutzt auf den Kugeln 15 
gegenuber der konkav gewolbten Flache. 

Bevorzugt werden Kugeln aus dem keramischen Werkstoff Siliziumnitrid verwendet. 
Derartige Kugeln weisen eine besonders gehartete Oberflache auf. 

Fig. 8 zeigt eine Bandscheibenprothese mit unterteilten Teilen 1 , 2 im Schnitt. Die Teile 
1 , 2 sind unterteilt und weisen wirbelseitig Teile 21 , resp. 22 auf, in denen aneinander 
liegende Teile 23, resp. 24 in Vertiefungen 25, resp. 26 der Teile 1 , 2 eingelassen sind. 
Eine Unterteilung erweist sich vorteilhaft in einer freieren Wahl der Materialien in Bezug 
auf Vertraglichkeit wirbelseitig und der Gleitpaarung der aneinander liegenden Teile 23, 
24. Eine weitergehende Unterteilung der Teile 1, 2 in mehr als zwei Teile ist ebenfalls 
denkbar. Vorteilhaft erweist sich bei einer Auslenkung die gleichmassige Abstutzung 
auf den aneinander liegenden Flachen 4, 4* bei einem beliebigen Auslenkungsgrad. 
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Selbstverstandlich kann die Struktur der Bandscheibenprothese in weiten Grenzen im 
Rahmen dieser Erfindung abgewandelt werden. So ist beispielsweise eine Vertau- 
schung von Teil 1 mit Teil 2 durchaus moglich, was einem Einsatz der Bandscheiben- 
prothese 'auf dem Kopf gleichkommt. 

Strukturen der beschriebenen Art sind selbstzentierend zwischen den Wirbelkorpern. 
Es kann daher auf irgendwelche Befestigungselemente an den beiden Teilen 1 und 2 
verzichtet werden. Bekanntlich wird mit einer Verschraubung nicht nur die Befestigung 
der Prothesenteile an den Wirbelkorpern erreicht, sondern es werden auch uner- 
wunschte Spannungszustande durch die Verschraubung erzeugt, die sich mit der Zeit 
nur teilweise abbauen und sich daher problematisch erweisen. Zudem ergibt sich durch 
die Bohrungen zur Aufnahme der Schrauben eine Herabsetzung der Stabilitat des 
gesunden Spongiosaknochens. 

Die Vorteile der erfindungsgemassen Bandscheibenprothese ergeben sich damit durch 
die Tatsache, dass nach erfolgtem Eingriff die Beweglichkeit der Wirbelkorper im 
Wesentlichen erhalten bleibt, dass wahrend dem Eingriff geringere Blutverluste 
auftreten, dass eine kurzere Operationszeit notwendig ist und dass bei einem 
geringeren Risiko die Heilungszeiten kurzer sind. 

Die anschliessend beschriebenen Beispiele geben einen Einblick in die Vieifalt der 
Gestaltung einer Bandscheibenprothese und deren Aufzahlung ist keinesfalls ab- 
schliessend zu betrachten. 

Beispiel 1 : Eine Bandscheibenprothese gemass Fig. 1 weist einen Kugelradius der 
Flachen 4, 4' von 33 mm auf. Die Teile 1, 2 sind aus dem carbonfaserverstarkten 
Komposit Polyetherketonetherketonketon (CFK/PEKEKK) gefertigt. Die konvex ge- 
krummten Flachen 3, 3" weisen eine Tri-Calcium-Phosphat (TCP)-Beschichtung auf. 
Die kugelformige Flache 4' ist ganz mit einer 0,6 mm dicken Beschichtung aus 
Hochdruckpolyethylen (HD-PE) versehen. 

Beispiel 2: Eine Bandscheibenprothese im Wesentlichen gemass Fig. 1 weist einen 
Kugelradius der Flachen 4, 4' von 30 mm auf. Die Teile 1 , 2 sind aus dem carbon- 
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faserverstarkten Komposit Polyetheretherketon (CFK/PEEK) gefertigt. Die konvex 
gekrummten Flachen 3, 3' weisen eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK)-Beschichtung 
auf. Die kugelformige Flache 4' weist eine 0,45 mm dicke Beschichtung aus Poly- 
ethylen (PE) mit konzentrischen Streifen gemass Fig. 5C auf. Damit wird die Flache 
4' nur teilweise bedeckt (60 %). 

Beispiel 3: Eine Bandscheibenprothese im Wesentlichen gemass Fig. 1 weist einen 
Kugelradius der Flachen 4, 4" von 32 mm auf. Der Teil 1 ist als Verbundteil gefertigt. 
Die Flache 3 ist aus einer Co-Cr-Ni-Legierung, an die als Verbund eine Al 2 0 3 - 
Biokeramik angebracht ist, die im Wesentlichen die Flache 4 bildet. Der Teil 2 besteht 
aus einer Co-Cr-Ni-Legierung, deren kugelformige Flache 4' eine 0,5 mm dicke 
Beschichtung aus Hochdruckpolyethylen (HD-PE) aufweist, die kreuzformig gemass 
Fig. 5A aufgebracht ist. Damit wird die Flache 4' nur teilweise bedeckt (80 %). Die 
konvex gekrummten Flachen 3, 3" weisen eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK)-Be- 
schichtung mit aufgeschlagenem Tantal auf. 

Beispiel 4: Eine Bandscheibenprothese im Wesentlichen gemass Fig. 1 weist einen 
Kugelradius der Flachen 4, 4" von 28,5 mm auf. Der Teil 1 ist als Verbundteil gefertigt. 
Die Flache 3 besteht aus einer Titanlegierung, an die eine gehartete Keramik als 
Verbund angebracht ist, die im Wesentlichen die Flache 4 bildet. In der geharteten 
Keramik des Teils 1 sind Kavitaten 16 eingebracht in denen sich Kugeln aus 
Siliciumnitrid befinden, die aus den Kreisoffnungen 14 herausragen. Die konvex 
gekrummten Flachen 3, 3' weisen eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK-Beschichtung) 
auf. Der Teil 2 besteht aus einer Titanlegierung, deren kugelformige Flache 4' eine 0,5 
mm dicke Beschichtung aus Hochdruckpolyethylen (HD-PE) ganzflachig aufweist. 
Diese Bandscheibenprothese kann demnach mit 'mehrdimensionaler Kugellagerung" 
bezeichnet werden. 

Beispiel 5: Eine Bandscheibenprothese im Wesentlichen gemass Fig. 8 weist einen 
Kugelradius der Flachen 4, 4' von 39 mm auf. Der Teil 1 ist unterteilt in die Teile 21 
und 23 und der Teil 2 in die Teile 22 und 24. Die Teile 21 , 22 sind aus Titan gefertigt 
und weisen wirbelseitig eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK)-Beschichtung mit auf- 
geschlagenem Tantal auf. Die Teile 23, 24 bestehen aus einer Zirkonkeramik. 
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lm Weiteren wird ein zu einerderartigen Bandscheibenprothese gehorendes Verfahren 
beschrieben. Vorgangig zu einem Eingriff wird die Wirbelsaule im Bereich um die 
ladierte Bandscheibe, insbesondere die Wirbelkorper, mittels eines Scan-Verfahrens, 
eines 3D-Scan-Verfahrens, bzw. eines ahnlichen, gleichwertigen Verfahrens ver- 
messen, bzw. ausgemessen. Dabei werden Kenndaten derjenigen Flachen der Wirbel- 
korper ermittelt, an denen die Bandscheibenprothese zum Anliegen, bzw. Aufliegen 
kommt. An Hand der Hohe der benachbarten intakten Bandscheiben, bzw. der Distanz 
zwischen den benachbarten intakten Wirbelkdrpern, wird auf die urspriingliche Hohe 
der ladierten Bandscheibe (intervertebrale Hohe) geschlossen, bzw. diese Hohe durch 
Extrapolation ermittelt. Diese Hohe entspricht der Hohe der Bandscheibenprothese, die 
sich aus den Teilen 1 , 2, 23 und 24 zusammensetzt. Samtliche Kenndaten werden aus 
den Rohdaten des Scan-Verfahrens durch eine Datenreduktion gewonnen, auf die 
nicht naher eingegangen wird. Wesentlich ist, dass der Satz der Kenndaten fur die 
Herstellung der Bandscheibenprothese verwendet wird, und zu diesem Zweck einem 
Herstellungszentrum in der Regel elektronisch ubermittelt wird und der Herstellung 
einer patientenspezifischen Bandscheibenprothese dient. Eine so angefertigte Band- 
scheibenprothese ist perfekt an die Wirbelkorper angepasst. Sie ist selbstzentierend, 
bedarf keiner zusatzlichen Fixierung und kann unter den besten Voraussetzungen 
'anwachsen', bzw. 'einwachsen'. Eine Migration ist damit ausgeschlossen. Zudem 
werden die anliegenden Wirbelkorper von keiner Schraubenhalterung geschwacht, 
bzw. verletzt, was zu einer Destabilisierung fiihren konnte. Wesentlich ist, dass durch 
ein derartiges Verfahren zeitlich und ortlich vom Ort des Eingriffes unabhangig ist. Die 
Ermittlung der Kenndaten im Scan-Verfahren kann vorgangig, d.h. zu einem beinahe 
beliebigen Zeitpunkt vor dem Eingriff erfolgen, wahrend die Herstellung der Band- 
scheibenprothese, bzw. deren Teile, an einer Stelle erfolgt, die vom Ort der Ermittlung 
und des Eingriffes vollig unabhangig ist. 
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Patentanspruche 

1. Bandscheibenprothese umfassend einen oberen Teil (1) und einen unteren Teil 
(2), gekennzeichnet dadurch, dass die Bandscheibenprothese (100) von einem oberen 
Teil (1 ) und einem unteren Teil (2) gebifdet wird, wobei die Oberseite des oberen Teils 
(1) und die Unterseite des unteren Teil (2) im Wesentlichen konvex gekrummte 
Flachen (3, 3') aufweisen, dass die untere Seite des oberen Teils mindestensteilweise 
eine im Wesentlichen konvex oder konkav geformte kugelfbrmige Flache (4) wahrend 
die obere Seite des unteren Teils eine im Wesentlichen konkav oder konvex geformte 
kugelformige Flache (4') aufweist, wobei die kugelformigen Flachen (4, 4') einen im 
Wesentlichen gleichen Kugelradius (R) aufweisen, sodass der obere Teil (1) und der 
untere Teil (2) mindestens teilweise im Wesentlichen fugenfrei aneinanderiiegen und 
so eine zweiteilige Bandscheibenprothese bilden, und dass durch die Bewegung der 
kugelformigen Flachen (4, 4') gegeneinander die Beweglichkeit der beiden Wirbel 
gegeben ist. 

2. Bandscheibenprothese nach Anspruch 1 , gekennzeichnet dadurch, dass die kon- 
vex gekrummten Flachen (3, 3') eine erste Beschichtung aufweisen, wobei die Flachen 
ganz oder mindestens teilweise bedeckt sind. 

3. Bandscheibenprothese nach Anspruch 2, gekennzeichnet dadurch, dass die erste 
Beschichtung eine Hydroxyl-Apatit-Keramik (HAK)-Beschichtung, eine Hydroxyl-Apatit- 
Keramik (HAK)-Beschichtung mit aufgeschlagenem Tantal oder Titan oder eine Tri- 
Calcium-Phosphat (TCP)-Beschichtung ist. 

4. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1 - 3, gekennzeichnet 
dadurch, dass die kugelformigen Flachen (4, 4') ganz oder mindestens teilweise je 
einseitig eine weitere Beschichtung (11) aufweisen. 

5. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1 - 4, gekennzeichnet 
dadurch, dass die kugelformigen Flachen (4, 4') aus unterschiedlichem Material 
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bestehen. 

6. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1 - 5, gekennzeichnet 
dadurch, dass einer der Teile (1, 2) mit einer konvex gekrummten, bzw. gewolbten 
Flache (4, 4') Kavitaten (16) aufweist, in denen Kugeln (15) drehbar eingebracht sind, 
die an Kreisoffnungen (14) der Flachen (4, 4') herausragen und zum Gleiten auf der 
anliegenden konkav gekrummten Flache (4\ 4) vorgesehen sind. 

7. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1 - 5, gekennzeichnet 
dadurch, dass einer der Teile (1, 2) mit einer konkav gekrummten, bzw. schalen- 
fdrmigen Flache (4', 4) Kavitaten (16) aufweist, in denen Kugeln (15) drehbar 
eingebracht sind, die an Kreisoffnungen (14) der Flachen (4', 4) herausragen und zum 
Gleiten auf der anliegenden konvex gekrummten Flache (4, 4') vorgesehen sind. 

8. Bandscheibenprothese nach Anspruch 6 Oder 7, gekennzeichnet dadurch, dass 
die Kugeln (15) aus einem keramischen Werkstoff, vorzugsweise aus Zirkonkeramik, 
AI 2 0 3 -Biokeramik Oder geharteter Keramik (Siliciumnitrid) bestehen. 

9. Bandscheibenprothese nach Anspruch 4, gekennzeichnet dadurch, dass die 
weitere Beschichtung (11) aus Polyethylen und Polypropylen, vorzugsweise aus 
Hochdruckpolyethylen (HD-PE) besteht. 

10. Bandscheibenprothese nach Anspruch 4, gekennzeichnet dadurch, dass die 
weitere Beschichtung (1 1 ) aus einem keramischen Werkstoff, vorzugsweise aus einer 
Biokeramik besteht. 

1 1 . Bandscheibenprothese nach Anspruch 9 oder 1 0, gekennzeichnet dadurch, dass 
die weitere Beschichtung (11) kreuzformig, netzartig oder in konzentrischen Ring- 
streifen angeordnet ist. 

12. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-11, gekennzeichnet 
dadurch, dass die Teile (1, 2) aus Kunststoff, vorzugsweise aus Polyetheretherketon 
(PEEK), Polyetherketonetherketonketon (PEKEKK) oder aus Polysulfon (PS), oder 
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einem Kompositmaterial bestehen, vorzugsweise aus carbonfasen/erstarktem Komposit 
aus CFK/PEEK und CFK/PEKEKK. 

13. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-11, gekennzeichnet 
dadurch, dass die Teiie (1, 2) aus Titan, einer Ti-Legierung oder aus einer Co-Cr-Ni- 
Legierung bestehen. 

14. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-11, gekennzeichnet 
dadurch, dass die Teile (1, 2) aus einem keramischen Werkstoff, vorzugsweise aus 
Zirkonkeramik, Al 2 0 3 -Biokeramik oder einer geharteten Keramik (Siliciumnitrid) 
bestehen. 

15. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-14, gekennzeichnet 
dadurch, dass von den Teilen (1, 2) mindestens einer aus einem Verbundwerkstoff 
besteht. 

16. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-15, gekennzeichnet 
dadurch, dass Teil (1) und Teil (2) aus unterschiedlichem Material bestehen. 

17. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-16, gekennzeichnet 
dadurch, dass Teil (1) und die kugelformige Flache (4), sowie Teil (2) und die kugel- 
fdrmige Flache (4*) aus unterschiedlichem Material bestehen. 

18. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-17, gekennzeichnet 
dadurch, dass die Teile (1 , 2) vertauschbar sind. 

19. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-18, gekennzeichnet 
dadurch, dass sie zwischen den Wirbelkdrpern selbstzentrierend ist. 

20. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-19, gekennzeichnet 
dadurch, dass der obere Teil (1 ) und der untere Teil (2) mindestens teilweise fugenfrei 
aneinander liegen. 
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21. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1 - 20, gekennzeichnet 
dadurch, dass sie Freiraume (19, 19') aufweist, die durch Zonen (17, 17') auf der 
Unterseite, bzw. Oberseite von Teil (1), bzw. Teil (2) begrenzt sind, wobei die 
Freiraume (19, 19') bei maximaler Auslenkung der Teile (1, 2) gegeneinander je 
einseitig praktisch verschwinden. 

22. Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 1-21, gekennzeichnet 
dadurch, dass der Teil (1 ) und/oder der Teil (2) in mindestens zwei Teile unterteilt ist. 

23. Verfahren zur Herstellung der Bandscheibenprothese nach einem der Anspruche 
1 - 22, gekennzeichnet dadurch, dass die Wirbelsaule im Bereich um die ladierte 
Bandscheibe und insbesondere die Wirbelkorper mittels eines Scan-Verfahrens vor- 
gangig vermessen, bzw. ausgemessen wird, wobei Kenndaten ermittelt werden und 
dass an Hand der Kenndaten die Bandscheibenprothese konstruiert wird und dadurch 
eine perfekte Anpassung an die Anatomie der Wirbelkorper erzielt wird. 

24. Verfahren nach Anspruch 23, gekennzeichnet dadurch, dass die Auflageflachen 
der Wirbelkorper vermessen werden und mittels der Kenndaten die konvex gekrumm- 
tem Flachen (3, 3') konstruiert werden. 

25. Verfahren nach Anspruch 23 oder 24, gekennzeichnet dadurch, dass die Hohen 
der benachbarten intakten Bandscheiben vermessen werden und dass mittels der 
durch Extrapolation ermittelten Kenndaten die Hohe der Bandscheibenprothese (1, 2, 
23, 24) konstruiert wird. 

26. Verfahren nach einem der Anspruche 22 - 25, gekennzeichnet dadurch, dass die 
Vermessung, die Konstruktion und der Eingriff zeitlich und ortlich unabhangig von- 
einander durchgefuhrt wird. 
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(57) Abstract: The invention relates 
to an intervertebral disk prosthesis 
(100) formed by an upper part (1) and 
a lower part (2). The top face of the 
upper part (1) and the bottom face of 
the lower part (2) are provided with 
essentially convexly curved areas (3, 3*). 
The bottom face of the upper part (1) 
is embodied as a convexly or concavely 
shaped spherical area (4) while the top 
face of the lower part (2) is provided 
with a concavely or convexly shaped 
spherical area (4*). The upper part 
(1) and the lower part (2) rest against 
each other in an at least partly jointless 
manner, movability of the two vertebrae 
being ensured by moving the spherical 
areas (4, 4*) relative to each other. Wear 
effects are kept low by providing at least 
one spherical area (4, 4*) with a coating. 
Loss of blood is expected to be reduced 
while operating times and recovery times 
are expected to be shortened and the risk 
is expected to decrease if the inventive 
prosthesis is inserted retroperitoneally. 
Also disclosed is a method for producing 
a correctly fitting intervertebral disk 
prosthesis, resulting in perfect adaptation 
to the anatomy of the vertebral bodies. 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Bandscheibenprothese (100), die aus einem oberen Teil (1) und einem unteren 
Teil (2) gebildet wird, wobei die Oberseite des oberen Teils (1) und die Unterseite des unteren Teil (2) im Wesentlichen konvex ge- 
krummte Flachen (3, 3') aufweisen. Die untere Seite des oberen Teils (1) ist als konvex oder konkav geformte kugelformige Flache 
(4) ausgebildet wahrend die obere Seite des unteren Teils (2) eine konkav oder konvex geformte kugelformige Flache (4*) aufweisL 
Der obere Teil (1) und der untere Teil (2) liegen mindestens teilweise fugenfrei aneinander, wobei durch die Bewegung der kugelfor- 
migen Flachen (4, 4') gegeneinander die Beweglichkeit der beiden Wirbel gegeben ist. Mittels einer Beschichtung mindestens einer 
kugelformigen Flache (4, 4') werden Verschleisserscheinungen gering gehalten. Bei retroperitonealer Einfuhrung ist mit geringeren 
Blutverlusten, kiirzeren Operationszeiten und kiirzeren Heilungszeiten bei einem geringeren Risiko zu rechnen. Ein Verfahren zur 
Herstellung einer passgerechten Bandscheibenprothese wird beschrieben, wodurch eine perfekte Anpassung an die Anatomie der 
Wirbelkorper erzielt wird. 
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intervertebral disk prosthesis, comprising an upper part and a 
lower part, the upper side of the upper part and the lower side of 
the lower part having substantially convex surfaces, the 
underside of the upper part having at least in part a substantially 
convex or concave spherical surface while the upper side of the 
lower part has a substantially concave or convex spherical 
surface, the spherical surfaces having substantially equal sphere 
radii, such that the upper part and the lower part at least partly 
adjoin each other substantially without gap and thus form a 
two-part intervertebral disk prosthesis, and that the relative 
movement of the spherical surfaces gives the two vertebrae 
their mobility, the further coating being arranged in cruciate or 
reticular form or in concentric annular strips. 



2. Claims 6-8 

intervertebral disk prosthesis, comprising an upper part and a 
lower part, the upper side of the upper part and the lower side of 
the lower part having substantially convex surfaces, the 
underside of the upper part having at least in part a substantially 
convex or concave spherical surface while the upper side of the 
lower part has a substantially concave or convex spherical 
surface, the spherical surfaces having substantially equal sphere 
radii, such that the upper part and the lower part at least partly 
adjoin each other substantially without gap and thus form a 
two-part intervertebral disk prosthesis, and that the relative 
movement of the spherical surfaces gives the two vertebrae 
their mobility, one of the parts with a convex surface having 
cavities in which are rotatively mounted spheres that protrude at 
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circular openings of the surfaces and are provided for sliding on 
the facing concave surface. 



3. Claims 23-26 

method of producing an intervertebral disk prosthesis wherein 
the spinal column in the region around the damaged 
intervertebral disk and especially the body of the vertebra is 
surveyed and measured by means of a scanning process, 
thereby deterrnining the characteristic data, which is then used 
to construct the intervertibral disk prosthesis and thereby 
achieve a perfect fit to the anatomy of the vertebral body. 
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■ Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentiichungen : 

"A" Veroffentlichuna. die den allgemeinen Stand derTechnikdefiniert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

*E" alteres Dokument, das Jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oderdurch die das Verdffentlichung sdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" VerSffentlichung, die sich auf eine mQndliche Offenbarung, 
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Feld II Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 ) 



GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden GrOnden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 
1 ' weH^°sich N auf Gegenstande baziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich 



2. | Anspruche Nr. , . . A . . . 

weil sie sich auf Teile der International en Anmeldung beziehen, die den vorgeschnebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 

daB eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namlich 



3 Anspruche Nr. 

1 1 we ii es sich dabei um abhangige AnsprQche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld III Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 ) 



Die internationale Recherchenbehorde hat festgestellt. daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 

siehe Zusatzblatt 

1 1 I I D a der Anmelder alle erforderltchen zusatzlichen RecherchengebQhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
I 1 Internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprQche. 



Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaulwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 
zusatzliche RecherchengebOhrgerechtfertigthatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einersolchen Gebuhr aufgefordert. 



3 I I D a der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen RecherchengebQhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

I 1 Internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 

Anspruche Nr. / 



4 F31 Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher- 
L ^ J chenbericht beschrankt sich daher auf die in den AnsprOchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist In folgenden Anspruchen er- 
faBt 

1-5,9-22 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusatzlichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 

| | Die Zahlung zusatzticher RecherchengebQhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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Die internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, dass diese 
international Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthalt, 
naml i ch : 

1. Anspruche: 1-5, 9-22 

Bandscheibenprothese umfassend einen oberen Teil und einen 
unteren Teil, wobei die Oberseite des oberen Teils und die 
Unterseite des unteren Teils im Wesentlichen konvex 
gekrummte Flachen aufweisen, wobei die untere Seite des 
oberen Teils mindestens teilweise eine im Wesentlichen 
konvex oder konkav geformte kugelformige Flache wahrend die 
obere Seite des unteren Teils eine im Wesentlichen konkav 
oder konvex geformte kugelformige Flache aufweist, wobei die 
kugelformigen Flachen einen im Wesentlichen gleichen 
Kugel radius aufweisen, so dass der obere Teil und der 
untere Teil mindestens teilweise im Wesentlichen fugenfrei 
aneinander liegen und so eine zweiteilige 
Bandscheibenprothese bilden, und dass durch die Bewegung der 
kugelformigen Flachen gegeneinander die Bewegl i chkei t der 
beiden Wirbel gegeben ist wobei die weitere Beschichtung 
kreuzformig, netzartig oder in konzentri schen Ringstreifen 
angeordnet ist 



2. Anspruche: 6-8 

Bandscheibenprothese umfassend einen oberen Teil und einen 
unteren Tei 1 , wobei di e Obersei te des oberen Tei 1 s und di e 
Unterseite des unteren Teils im Wesentlichen konvex 
gekrummte Flachen aufweisen, wobei die untere Seite des 
oberen Tells mindestens teilweise eine im Wesentlichen 
konvex oder konkav geformte kugelformige Flache wahrend die 
obere Seite des unteren Teils eine im Wesentlichen konkav 
oder konvex geformte kugelformige Flache aufweist, wobei die 
kugelformigen Flachen einen im Wesentlichen gleichen 
Kugel radius aufweisen, so dass der obere Teil und der 
untere Teil mindestens teilweise im Wesentlichen fugenfrei 
aneinander! iegen und so eine zweiteilige 

Bandscheibenprothese bilden, und dass durch die Bewegung der 
kugelformigen Flachen gegeneinander die Bewegl i chkei t der 
beiden Wirbel gegeben ist wobei einer der Teile mit einer 
konvex gekrummten, bzw. gewolbten Flache Kavitaten aufweist, 
in denen Kugel n drehbar eingebracht sind, die an 
Krei sof fnungen der Flachen herausragen und zum Gleiten auf 
der anliegenden konkav gekrummten Flache vorgesehen sind. 



3. Anspruche: 23-26 
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WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ 210 



Verfahren zur Herstellung einer Bandschei benprothese bei dem 
die Wirbelsaule im Bereich um die ladierte Bandschei be und 
insbesondere die Wirbelkorper mittels eines Scan-Verfahrens 
vorgangig vermessen, bzw. ausgemessen wird, wobel Kenndaten 
ermittelt werden und an Hand der Kenndaten die 
Bandschei benprothese konstruiert wird und dadurch eine 
perfekte Anpassung an die Anatomie der Wirbelkorper erzielt 
wird. 
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